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Ohjauskirje

23.2.2023 Dnro FIMEA/2023/000799

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
ladkevalmisteiden ladkevaihdon hyvat toimintatavat apteekissa

Fimean toimivalta

Tausta ja

Ladkelain (395/1987) 76 §:n mukaan ladkehuollon yleinen suunnittelu,
ohjaus ja valvonta kuuluu sosiaali- ja terveysministerién alaisena
Ladakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (Fimea).

Ohjauskirjeella Fimea ohjeistaa apteekkeja inhaloitavien ladkevalmisteiden
ladkevaihdosta ja siihen liittyvasta ladke- ja laiteneuvonnasta apteekeissa.

tavoitteet

Miksi astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvat inhaloitavat
ladkevalmisteet tulevat laajemmin mukaan ladkevaihtoon?

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
lddkevalmisteiden apteekkivaihtoa tehostetaan naiden valmisteiden
valisen hintakilpailun lisaamiseksi ja hintojen alentamiseksi. Tavoitteena
on parantaa ladkehuollon kustannustehokkuutta varmistaen samalla
ladke- ja laakitysturvallisuus seka neuvonta.

Vaihtokelpoisiksi voidaan maaritelld sellaiset astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavat inhaloitavat lddkevalmisteet,
joiden vaikuttavat aineet ja niiden maarat ovat samanlaisia ja jotka ovat
hoidollisesti samanarvoisia. Ladkevalmisteiden inhalaatiolaitteiden valiset
eroavaisuudet eivat enaa automaattisesti sulje vaihtokelpoisuutta pois, jos
antolaitteet ovat siina maarin samankaltaisia, etta apteekin antamalla
asianmukaisella laiteneuvonnalla vaihto voidaan toteuttaa turvallisesti.
Fimea lisaa vaihtokelpoisiksi arvioituja astman tai keuhkoahtaumataudin
hoitoon kaytettavia inhaloitavia ladkevalmisteita 1.4.2023
voimaantulevaan keskendaan vaihtokelpoisten ladgkevalmisteiden
luetteloon.

Miksi apteekeille on saadetty astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon
kaytettavan inhaloitavan ladkevalmisteen vaihdon yhteydessa erillinen
velvoite ladke- ja laiteneuvonnan antamiseen?
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Kun kyseessa on astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavan
inhaloitavan ladkevalmisteen vaihtotilanne, apteekeille on saadetty
lddkelaissa nimenomainen velvoite antaa laiteopastusta laakitys- ja
potilasturvallisuuden varmistamiseksi, koska apteekin antolaiteneuvonnan
merkitys kasvaa ladkevaihdon laajetessa. Apteekin ladke- ja
laiteneuvonnan tulee olla laadukasta ja sen tulee toteutua aina
vaihdettaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettava
inhaloitava laakevalmiste ja sen antolaite toiseen. Apteekissa
vaihdettavien valmisteiden valiset mahdolliset eroavaisuudet nostetaan
erityisesti esiin neuvonnassa. Neuvonnalla varmistetaan oikea
inhalaatiolaitteen kayttétekniikka, ladkehoidon toteutuminen
tarkoituksenmukaisesti, lagkkeen tavoiteltu hoitovaikutus ja
hoitotasapaino.

Fimean ohjaus

Henkiloston osaamisen varmistaminen

Laakelain 56 § 1 momentin mukaan apteekkarin tulee huolehtia siita, etta
apteekin koko henkilokunta osallistuu riittavasti taydennyskoulutukseen.
Taydennyskoulutusta jarjestettaessa on otettava huomioon
henkilékuntaan kuuluvien peruskoulutus ja tyétehtavat.

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan henkildkunta on koulutettava
tyoskentelemaan omiin tyotehtaviinsa liittyvien toimintaohjeiden mukaan.

Henkildkunta perehdytetaan

» astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
ldakevalmisteiden |daakevaihtoon ja sita koskevaan lainsaadantoon,

» astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvien inhaloitavien
lddkevalmisteiden ladkevaihdon yhteydessa annettavan ladke- ja
laiteneuvonnan sisaltéon,

» |ddke- ja laiteneuvonnan tietolahteisiin ja apuvalineisiin,

* inhalaatiovalmisteiden valmistekohtaiseen Fimean ohjaukseen, joka
huomioi substituutioryhman sisdiset valmiste-erot,

* menettelytapoihin terveydenhuollon kanssa, esimerkiksi miten
toimitaan, jos apteekissa neuvontatilanteessa kay ilmi, ettei laakkeen
kayttaja osaa tai pysty kdyttamaan vaihdettavaa antolaitetta oikealla
tavalla ja ladkkeen maaraajaa ei tavoiteta,

*» apteekissa laadittavaan toimintaohjeeseen astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
lddkevalmisteiden ladkevaihdosta ja sen yhteydessa apteekissa
annettavasta ladke- ja antolaitteen kaytén neuvonnasta.

Henkildkunnan tdydennyskoulutus

= Henkilokuntaa kannustetaan osallistumaan inhaloitavien ladkkeiden
apteekkivaihtoon liittyvaan taydennyskoulutukseen.
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= Kun apteekin henkil6stéa osallistuu toimipaikan ulkopuoliseen
taydennyskoulutukseen, huolehditaan toimipaikalla myds muun
farmaseuttisen henkildkunnan perehdyttamisesta koulutuksessa
kasiteltyihin asioihin.

Neuvontaan soveltuvat tilat

Ladkeasetuksen 15 § 1 momentin mukaan apteekissa tulee olla
asiakastila, joka soveltuu ladkelain 57 §:ssa tarkoitettujen, laakkeiden
kayttoon liittyvien ohjeiden antamiseen seka tayttaa salassapitoa
koskevien saanndsten vaatimukset.

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan laakeneuvonnan tulee olla
vuorovaikutteista, jolloin asiakkaalla ja hanta palvelevalla farmaseutilla tai
proviisorilla on mahdollisuus keskusteluun. Ladkeneuvonnassa tulee ottaa
huomioon salassapitosaanndsten toteutuminen.

Neuvonta annetaan rauhallisessa neuvontaan soveltuvassa tilassa, jossa
voidaan vuorovaikutteisesti kayda lapi vaihdetun |ddkevalmisteen ja sen
antolaitteen kayton neuvonta salassapitosaannoksia noudattaen ja jossa
on saatavilla l1adkevalmisteen antolaitteen kaytdn ohjauksessa kaytettavat
apuvalineet.

Soveltuvia tiloja ovat esimerkiksi salassapitosaanndkset tayttavat
lddkemaadraysten toimittamiseen kaytettavat palvelupaikat tai muu
rauhallinen neuvontaan soveltuva apteekissa oleva tila.

Ladkeneuvonnan tietoldhteet ja apuvilineet

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan apteekissa on oltava lagkeneuvonnan
tueksi tarvittavat tietoldhteet ja valmiudet niiden kayttdon.

Apteekissa kaytetaan neuvonnan tukena Fimean inhalaatiovalmisteiden
valmistekohtaista ohjausta, joka huomioi substituutioryhman sisaiset
valmiste-erot. Tata informaatiota paivitetaan tarvittaessa keskenaan
vaihtokelpoisten laékevalmisteiden luettelon paivitysten yhteydessa.
Neuvonnan tukena kaytetadn myos myyntiluvan haltijan toimittamia
demolaitteita ja muuta myyntiluvanhaltijan tuottamaa
neuvontamateriaalia (esimerkiksi valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet,
laitteiden kayttéohjeet).

» Ajantasaiset demolaitteet ja neuvontamateriaalit hankitaan apteekkiin
ja niihin perehdytaan hyvissa ajoin ennen ladkevaihdon aloittamista.

» Mahdollisten omien laadittavien neuvontamateriaalien osalta
varmistetaan myyntiluvan haltijalta sisallén asianmukaisuus.

= Neuvonnan tukena voidaan kayttaa myos antolaitteiden kayttéa
opastavia ohjausvideoita, joiden sisaltdé on myyntiluvan haltijan
hyvaksymaa.
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Astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
ladkevalmisteiden vaihtaminen apteekissa

Ladkelain 57 §:n 1 momentin mukaan lddkkeen ostajalle tulee antaa tietoa
ladkevalmisteiden hinnoista ja muista laakevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Ladkemaarayksella toimitettavan ladkkeen
hintaneuvontaan tulee sisaltya tieto toimitushetkella tosiasiallisesti
halvimmasta ladkevalmisteesta.

Astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien inhaloitavien
lddkevalmisteiden ldakevaihto tehdaan 1.4.2023 alkaen Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen yllapitaman keskendan
vaihtokelpoisten ladkevalmisteiden luettelon mukaisesti.

Vaihtotilanteessa huomioitavaa

» Apteekissa varmistetaan, etta ladkkeen kayttajallad on oikea,
vaihdettuun valmisteeseen tarkoitettu antolaite (ellei antolaite ole
kiintea osa laakevalmistetta).

= Jos kaytossa on tilajatke, varmistetaan sen sopivuus vaihdettuun
valmisteeseen.

= Erityisesti puolesta asioinnissa tai etamyynnin yhteydessa tulee
varmistaa, ettd ladkkeen kayttajalla on oikea antolaite/tilajatke.

» Huomioidaan mahdollisen valmistekohtaisen erillisen antolaitteen
sisaltavan pakkauksen toimitustarve valmisteilla, joiden antolaitteilla
on erilaiset kdytdnaikaiset kestoajat.

» Apteekissa voidaan toimittaa vaihdon yhteydessa antolaitteen
sisaltava pakkaus, jos on epavarmuutta siita, onko ladkkeen
kayttajalla jo aiemmin saatu oikea antolaite tai onko antolaitteella
vield kayttdaikaa jaljella.

Neuvonta astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavan
inhalaatiovalmisteen vaihdon yhteydessa apteekissa

Ladkelain 57 § mukaan ladkkeita apteekista ja sivuapteekista toimitettaessa
on apteekin farmaseuttisen henkildkunnan neuvoilla ja opastuksella
pyrittava varmistumaan siitd, etta ladkkeen kayttaja on selvilla ladkkeen
oikeasta ja turvallisesta kaytosta laakehoidon onnistumisen
varmistumiseksi. Apteekin palvelupisteestd ja apteekin verkkopalvelun
valityksella ladkkeita toimitettaessa apteekkarin, Helsingin yliopiston
apteekin ja Ita-Suomen yliopiston apteekin tulee huolehtia siita, etta
ldadkkeen ostajalla on mahdollisuus saada farmaseuttisen henkildkunnan
neuvoja ja opastusta ladkkeiden oikeasta ja turvallisesta kaytdsta, tietoja
lddkevalmisteiden hinnoista ja muista ladkevalmisteiden valintaan
vaikuttavista seikoista. Apteekin vaihtaessa astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdvaa inhaloitavaa lddakevalmistetta
apteekin farmaseuttisen henkilokunnan on annettava ladkkeen ostajalle
toimitettavan laakevalmisteen oikean ja turvallisen kaytén edellyttama
ldake- ja laiteneuvonta.
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Apteekin vaihtaessa astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettdavan
inhaloitavan lagkevalmisteen, tulee toimitustilanteessa aina antaa ladke- ja
antolaiteneuvonta.

Vastuu tasta on aina laakevalmisteen toimittavalla farmasedutilla tai
proviisorilla.

Neuvonnan sisaltd

Selvitetaan neuvonnan aluksi, mika ldakevalmiste ja antolaite on ollut
aiemmin kaytdssa ja mita lddkkeen maaraaja on ohjeistanut kayttoon
liittyen?
Annetaan ladkkeen ostajalle toimitettavan ladkevalmisteen oikean ja
turvallisen kaytén edellyttama laake- ja laiteneuvonta.
Havainnollistetaan vaihdetun |ddkevalmisteen ja antolaiteen oikea
kayttdé esimerkiksi demolaitteen, asiakasvideon, pakkausselosteen,
laitteen kayttdohjeen tai muun myyntiluvan haltijan
neuvontamateriaalin avulla.
Vaihdettua laakevalmistetta ja antolaitetta toimitettaessa ostajan
kanssa kaydaan lapi myods mahdolliset oleelliset erot aiemmin
kaytdssa olleeseen laitteeseen
e esimerkiksi erilaiset annoksen viritysmekanismit,
annoslaskurien toimintamekanismin erot, antolaitteiden
kaytdnaikaiset kestoajat, laitteen puhdistaminen, inhalaattorin
ravistelun tarve.
Varmistutaan lopuksi, etta
e ostaja on tietoinen toimitettavan vaihdetun lagkevalmisteen ja
sen antolaitteen korvaavan aiemmin kaytetyt ja
e annettu neuvonta ja kayttéopastus on ymmarretty, jotta
apteekissa vaihdettua ladkevalmistetta ja sen antolaitetta
osataan kayttaa oikein ja turvallisesti.

Huomioitavaa ostajan ollessa puolesta asioiva henkilo

Jos ostaja on kayttajan puolesta asioiva henkild, on tarkeaa, etta
kayttaja saa myds talloin riittdvan opastuksen antolaitteiden eroista ja
vaihdetun ladkevalmisteen ja laitteen turvallisesta kaytosta. Talloin
arvioidaan tapauskohtaisesti, onko puolesta asioijalle annettava
ladke- ja laiteneuvonta riittavaa.

e Arvioinnissa otetaan huomioon, annosteleeko ladkkeen kayttaja
itse vai puolesta asioiva henkild, esimerkiksi tilanteet, joissa
lddke on maaratty lapselle.

e Kun ladkkeen kayttaja ei sairastumisen tai jonkin muun syyn
takia voi itse asioida apteekissa, eika puolesta asioiva henkild
huolehdi [dakkeen annostelusta, tulee apteekissa arvioida
minkalaista neuvontaa oikea ja turvallinen kayttd edellyttaa ja
milla tavoin vaihdetun [ddkevalmisteen ja antolaitteen oikea
kayttd voidaan varmistaa salassapitosaannékset huomioon
ottaen.
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Etamyynnissa huomioitavaa

Toimitettaessa reseptiladkkeita apteekin verkkopalvelun tai muun
etdmyynnissa kaytettavan sovelluksen kautta, arvioidaan
tapauskohtaisesti, voidaanko vaihdetun valmisteen turvallisen kaytén
edellyttama laake- ja antolaiteneuvonta antaa verkkopalvelussa tai
muussa etamyynnissa kaytettya viestintavalinetta, kuten puhelinta tai
chat-yhteytta kayttaen. Jos apteekin ja ladakkeen kayttajan valilla on
kaytossa videoyhteys tai kaytetaan ohjausvideoita, mahdollistuu myds
sellaisen neuvonnan antaminen, joka edellyttaa esimerkiksi laitteen
kayttotekniikan nayttamista.

Yhteydenottaminen lddkkeen maaraajaan

Jos apteekissa neuvontatilanteessa kay ilmi, ettei ladkkeen kayttdja
osaa tai pysty kayttamaan uutta vaihdettavaa antolaitetta oikealla
tavalla annetusta neuvonnasta huolimatta, tulee ottaa yhteytta
lddkkeen maaraajaan.
e Selvitetdan yhteistydssa terveydenhuollon kanssa etukateen,
miten toimitaan silloin, jos ladkkeen maaraajaa ei tavoiteta.

Apteekin laatujarjestelma ja toimintaohje

Fimean maarayksen 2/2016 mukaan apteekissa tulee olla toimintaohjeet
ladkeneuvonnasta, ladkevaihdosta ja hintaneuvonnasta. Ladkkeiden
toimittamiseen valittdmasti tai valillisesti liittyvat toimet ja tehtavat, jotka
toiminnan laadun varmistamiseksi tulee aina suorittaa samalla tavalla, on
kuvattava kirjallisissa toimintaohjeissa.

Apteekissa laaditaan toimintaohje astman tai keuhkoahtaumataudin
hoitoon kaytettavien inhaloitavien ladkevalmisteiden |ddkevaihdosta ja sen
yhteydessa apteekista ladkkeen ostajalle annettavasta vaihdetun
ladkevalmisteen oikean ja turvallisen kayton edellyttamasta ladke- ja
laiteneuvonnasta.

Toimintaohjeesta tulee kdyda ilmi muun muassa:

Miten astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavien
inhaloitavien ladkevalmisteiden ladkevaihto tehdaan kaytanndssa?
Miten apteekissa varmistetaan, etta apteekin vaihtaessa astman tai
keuhkoahtaumataudin hoitoon kaytettavan inhaloitavan
lddkevalmisteen apteekin farmaseuttinen henkildkunta antaa aina
lddkkeen ostajalle lagke- ja laiteneuvonnan?

Mita asioita neuvonnan tulee sisaltaa ja mita apuvalineitd kayttaen
antolaitteen oikeaa kayttéa voidaan havainnollistaa?

Miten apteekki huolehtii puolesta-asioinnissa ja apteekin
verkkopalvelussa tai muussa etdmyynnissa siita, etta laakkeen
kayttajalla on oikea antolaite ja vaihdon edellyttama ladke- ja
antolaiteneuvonta annetaan asianmukaisesti?
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» Miten toimitaan, jos apteekissa neuvontatilanteessa kay ilmi, etta
ldadkkeen kayttaja ei osaa tai pysty kayttamaan uutta vaihdettavaa
antolaitetta oikealla tavalla annetusta neuvonnasta huolimatta?

Laadunvarmistus

Apteekissa seurataan saanndllisesti, ettd henkilokunta noudattaa
neuvonnassa apteekin toimintaohjeessa ohjeistettuja asioita ja
lakisdateinen neuvontavelvoite toteutuu jokaisen asiakkaan kohdalla
tasalaatuisesti.

Poikkeamat ja saatu asiakaspalaute kirjataan ja kasitellaan
ladkeneuvonnan kehittamiseksi.

Ladkevaihdon prosessia arvioidaan ja kehitetdaan yhteistydssa
terveydenhuollon kanssa toimintaymparisté huomioon ottaen.

Jaetaan hyvia kaytanteita apteekkien kesken.

Lisatietoa

Fimean verkkosivut

= Valmistekohtainen ohjaus laakevaihdossa
= Keskendan vaihtokelpoisten valmisteiden luettelo
= | dakehaku

apteekit@fimea.fi (apteekkien toimintaa koskevat kysymykset)

laakevaihto@fimea.fi (vaihtokelpoisuuteen ja valmisteisiin liittyvat
kysymykset)

Jakelu

Apteekit

Kansanelakelaitos
Laakkeiden hintalautakunta
Sosiaali- ja terveysministeri6
Suomen Apteekkariliitto
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